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2 — As amostras gratuitas dos medicamentos cuja
dispensa depende de receita médica s6 podem ser cedi-
das durante os dois anos seguintes contados da data
da introdugdo no mercado e nas condigdes referidas nas
alineas b), ¢), d) e €) do numero anterior.

3 — Naio podem ser cedidas amostras de medicamen-
tos contendo estupefacientes ou substincias psicotrd-
picas.

4 — As entidades que fornecem as amostras devem
criar um sistema adequado de controlo e de responsa-
bilizagido.

Artigo 12.°

Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos

1 — E criado, na dependéncia do Instituto Nacional
da Farmicia e do Medicamento, o Conselho Nacional
de Publicidade de Medicamentos, adiante designado
abreviadamente por CNPM, 6rgdo consultivo e de es-
tudo no dominio da actividade publicitdria relativa a
medicamentos para uso humano, e que integra repre-
sentantes do Ministério da Saude, das profissdes mé-
dicas e farmacéuticas da industria farmacéutica, das
farmacias e dos consumidores.

2 — A composi¢do, a competéncia ¢ o funciona-
mento do CNPM sio definidos por portaria do Minis-
tro da Saude.

3 — Os membros do CNPM sio nomeados por des-
pacho do Ministro da Saude.

Artigo 13.°
Fiscalizagio

A fiscalizagdo do disposto no presente diploma com-
pete ao Instituto Nacional da Farmdécia e do Medica-
mento.

Artigo 14.°

Infracgdes e sangdes

1 — Constitui contra-ordenacdo, punivel com coima
de 50 000$ a 200 000$ ou até 3 000 0008, consoante o
agente seja pessoa singular ou pessoa colectiva, a vio-
lagdo dos deveres prescritos nos artigos 4.°, 7.° e 8.°

2 — Constitui contra-ordenag¢do, punivel com coima
de 200 000% a 500 000 ou até 6 000 000$, consoante
0 agente seja pessoa singular ou pessoa colectiva, a vio-
lagdo dos deveres pescritos nos artigos 3.°, 5.°, 10.°
e 11.°

3 — A punigdo, através de coima, dos deveres pres-
critos no artigo 10.° ndo prejudica a responsabilidade
disciplinar que ao caso couber.

4 — Nas contra-ordenagdes previstas nos n.* 1 e 2
a negligéncia ¢ a tentativa sdo puniveis.

5 — Para além da san¢do a que se refere o n.° 1,
pode ainda ser aplicdvel, como sangédo acesséria, a sus-
pensdo até dois anos da publicidade do medicamento.

Artigo 15.°

Responsabilidade

Sdo também punidos como autores ou co-autores das
contra-ordenagdes previstas no presente diploma o
anunciante, a agéncia de publicidade ou qualquer ou-

tra entidade que exerca a actividade publicitéria, o ti-
tular do suporte publicitario ou o respectivo concessio-
ndrio.

Artigo 16.°
Processo de contra-ordenagio

1 — As contra-ordenagdes previstas neste diploma
aplica-se subsidiariamente o disposto no Decreto-Lei
n.° 433/82, de 27 de Outubro, com a redacgdo que lhe
foi dada pelo Decreto-Lei n.° 356/89, de 17 de Outu-
bro, competindo ao Instituto Nacional da Farmacia e
do Medicamento a instrugdo do processo.

2 — A aplicagdo das coimas previstas no presente di-
ploma compete ao conselho de administragdo do Ins-
tituto Nacional da Farmicia e do Medicamento.

3 — Do produto das coimas aplicadas pelas contra-
-ordenacgdes sancionadas neste diploma 40% constituem
receita propria do Instituto Nacional da Farmaicia e do
Medicamento, revertendo o restante a favor do Estado.

Artigo 17.°
Legislaciio subsididria

Em tudo o que ndo esteja expressamente previsto
neste diploma aplica-se o disposto no Cddigo da Pu-
blicidade.

Artigo 18.°

Norma revogatéria

Sédo revogados os artigos 69.° a 78.° do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 3 de
Fevereiro de 1994. — Anfbal Antdnio Cavaco Silva —
Adalberto Paulo da Fonseca Mendo — Fernando Ma-
nuel Barbosa Faria de Oliveira — Maria Teresa Pinto
Basto Gouveia.

Promulgado em 16 de Margo de 1994.
Publique-se.
O Presidente da Reptiblica, MARIO SOARES.
Referendado em 18 de Margo de 1994.

O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.

Decreto-Lei n.° 101/94
de 19 de Abrll

O Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, intro-
duziu, pela primeira vez, de forma clara, regras res-
peitantes A rotulagem e ao folheto informativo que
acompanham os medicamentos para uso humano, vi-
sando com isso uma mais correcta informagdo ao pu-
blico consumidor sobre o uso.racional e seguro daque-
les produtos. ,

Nesta perspectiva, a informagdo assume efectiva-
mente cada vez mais importdncia, tanto nos seus as-
pectos farmacolégicos e terapéuticos, como no tocante
aos aspectos econdmicos, pelo que devera garantir um
elevado nivel de proteccdo dos consumidores, por
forma a possibilitar a utilizacdo correcta dos medica-
mentos através de esclarecimentos completos e com-
preensiveis, contribuindo, complementarmente, para
evitar o consumo desnecessario € excessivo.



N.° 91 — 19-4-1994

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

1855

Com o presente diploma definem-se, de forma mais
exaustiva, as mengdes e as normas a que devem obe-
decer a rotulagem e o folheto informativo dos medi-
camentos de uso humano, harmonizando-se simultanea-
mente a ordem juridica nacional com a Directiva
n.° 92/27/CEE, do Conselho, de 31 de Margo de 1992,

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos e a Ordem dos
Farmacéuticos.

Assim:

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto e Ambito

O presente diploma transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 92/27/CEE, do Conselho, de
31 de Margo, e estabelece as regras a que devem obe-
decer a rotulagem e o folheto informativo que acom-
panham os medicamentos para uso humano.

Artigo 2.°
Defini¢des

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) Nome do medicamento: a designagdo do me-
dicamento, podendo consistir num nome de
fantasia ou numa designagdo genérica comum
ou cientifica acompanhada de uma marca ou
do nome do fabricante, ndo podendo o nome
de fantasia confundir-se com a designagdo ge-
nérica;

b) Denominagdo comum: a designagdo genérica in-
ternacional recomendada pela Organizagdo
Mundial de Saude ou, na falta desta, a desig-
na¢do genérica habitual;

¢) Dosagem do medicamento: o teor de substin-
cia activa, expresso em quantidade por unidade
de administragdo ou por unidade de volume ou
de peso, segundo a sua apresentagdo;

d) Acondicionamento primdrio: o recipiente ou
qualquer outra forma de acondicionamento que
esteja em contacto directo com o medicamento;

e¢) Embalagem exterior: a embalagem em que o
acondicionamento primdrio é colocado;

5 Rotulagem: as mengdes contidas na embalagem
exterior ou no acondicionamento primadrio;
g) Folheto informativo: informagao escrita que se
destina ao utente e que acompanha o medica-

mento;

h) Fabricante: o titular da autorizagdo referida no
artigo 54.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro.

Artigo 3.°

Informagdo escrita

1 — O responsavel pela autorizacio de introdugdo no
mercado, o fabricante e o importador s3o responsdveis
pela inclusdo, no rétulo dos medicamentos, de infor-
magdo escrita em lingua portuguesa sobre as carac-
teristicas e precaugbes a observar no seu uso, sem
prejuizo de essa informag¢do poder ser fornecida simul-
taneamente noutras linguas.

2 — A informagdo referida no nimero anterior deve
constar da embalagem exterior, do acondicionamento

primadrio e do folheto informativo a que se refere o ar-
tigo 7.°, com o desenvolvimento e as especificacoes
constantes do processo de autorizagdo de introdugio
no mercado.

Artigo 4.°

Conteddo dos rétulos

1 — A embalagem exterior ou, na sua falta, o acon-
dicionamento primdrio deve conter as seguintes indi-
cagdes em caracteres legiveis e indeléveis:

a) Nome autorizado do medicamento, seguido da
designacdo genérica, se aquele for um nome de
fantasia e se o medicamento contiver apenas
uma substancia activa, e da apresentagdo e do-
sagem, quando existam apresentagdes e dosa-
gens diferentes;

b) Composi¢do qualitativa e quantitativa das subs-
tincias activas por unidade de toma, volume ou
peso, determinados segundo a forma de admi-
nistra¢do, devendo utilizar-se as denominagdes
comuns, sempre que existam;

¢) Forma farmacéutica e respectivo conteiudo em
peso, volume ou nimero de unidades;

d) Modo e via de administragdo;

e) Prazo de validade, incluindo més e ano;

D Lista dos excipientes cujo conhecimento seja
eventualmente necessario para a utilizagido con-
veniente do medicamento, devendo ser indica-
dos todos os excipientes no caso de produtos
injectaveis, preparagdes de aplicagdo tdpica e
colirios;

g) Numero de registo de autorizacdo de introdu-
¢d0 no mercado do medicamento;

h) Cédigo do medicamento em representacdo di-
gital e de barras;

7)) Cddigo de geragdo de precos em representagdo
digital, excepto nas embalagens dos medicamen-
tos de venda livre;

J) Numero do lote de fabrico;

D) Prego de venda ao publico;

m) A expressdo «Manter fora do alcance das
criangas»;

n) Nome ou designagdo social e domicilio ou sede
do responsavel pela autorizagdo de introdugio
no mercado;

0) Nome do director técnico e respectivo titulo
profissional;

p) Classificagdo do medicamento relativamente a
sua dispensa, designadamente através das ex-
pressdes «SO pode vender-se mediante receita
médica», «SO pode aplicar-se sob vigilancia cli-
nica» ou «Especialidade farmacéutica de venda
livre», conforme os casos;

q) Prazo de utilizagdo apds reconstituicio do me-
dicamento ou abertura do recipiente, pela pri-
meira vez, se for caso disso;

r) Precaucdes particulares de conservagdo, quando
for caso disso;

s) Precaugdes especiais para a destrui¢do dos pro-
dutos ndo utilizados ou dos residuos derivados
dos medicamentos, quando for caso disso;

t) As expressdes «Amostra gratuita» e «Proibida
a venda ao publico», ou outras semelhantes,
quando for caso disso;

u) A expressdo «Uso externo», impressa em fundo
vermelho, quando for caso disso;
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v) Indica¢do da sua utilizagdo, para os medica-
mentos destinados a dispensa sem prescri¢do
médica.

2 — A embalagem exterior pode incluir sinais ou
imagens destinados a explicar certas informag¢des men-
cionadas no numero anterior, bem como outras infor-
magcdes compativeis com o resumo das caracteristicas
do produto e tteis para a educagdo da saude, sendo
e;qluido todo e qualquer elemento de caracter publici-
tario.

3 — Quando contidos em embalagens exteriores em
conformidade com o disposto no n.° 1, os acondicio-
namentos primdrios sob forma de fita contentora de-
vem incluir, pelo menos, as seguintes mengdes:

@) Nome do medicamento, tal como previsto na
alinea g) do n.° 1;

b) Nome do titular da autorizagdo de introdugdo
no mercado;

¢) Nome do director técnico e respectivo titulo
profissional;

d) Prazo de validade;

e) Numero do lote de fabrico.

4 — As ampolas e os pequenos acondicionamentos
primdarios contendo uma dose unitdria € nos quais ndo
seja possivel mencionar todas as referéncias previstas
nos numeros anteriores devem conter:

a) Nome do medicamento;

b) Dosagem;

¢) Modo e via de administragdo;

d) Prazo de validade;

e) Numero do lote de fabrico;

f) Contelido em peso, volume ou unidade.

5 — No caso de existir mais de uma dosagem do
mesmo medicamento na mesma forma farmacéutica, a
embalagem exterior referird obrigatoriamente as dife-
rentes dosagens de forma diversa, utilizando cor dife-
rente ou caracteres diferentes de modo a evitar lapsos
por similaridade.

Artigo 5.°

Roétulos dos medicamentos comparticipados

1 — Aos rétulos dos medicamentos comparticipados
¢ aplicavel o disposto nos artigos anteriores, com as
especificagdes decorrentes dos nimeros seguintes.

2 — As embalagens dos medicamentos comparticipa-
veis estdo sujeitas ao regime dos limites maximos de
medicamentos que as embalagens devem conter, a de-
finir por despacho do Ministro da Saude.

3 — As embalagens dos medicamentos comparticipa-
veis sdo identificadas por uma etiqueta que contém um
cédigo de produto e um cédigo de geragdo de precos,
em representagao digital e de barras.

4 — Na embalagem exterior devem constar, junto a
etiqueta referida no mimero anterior, os valores em es-
cudos a suportar pelo Estado e pelo utente, nos varios
regimes de comparticipagido.

Artigo 6.°
Obrigatoriedade de rotulagem

E proibido fornecer ao piblico medicamentos ou
substancias medicamentosas em embalagens que nio es-
tejam rotuladas de acordo com as disposi¢bes do pre-
sente diploma.

Artigo 7.°

Conteiido do folheto informativo

1 — E obrigatéria a inclusio de um folheto infor-
mativo na embalagem que contém o medicamento, ex-
cepto se a informagdo por ele veiculada constar da em-
balagem exterior ou do acondicionamento primério.

2 — O folheto informativo destina-se a informar o
doente e deve dizer respeito somente a um medica-
mento, ndo podendo fazer referéncia a outros.

3 — O folheto informativo deve conter, pela ordem
por que se apresentam, as informagdes seguintes:

a) Nome do medicamento nos termos da alinea g)
do n.° 1 do artigo 4.°;

b) Composi¢do qualitativa e quantitativa das subs-
tancias activas por unidade de toma, volume ou
peso, determinados segundo a forma de admi-
nistragdo, devendo utilizar-se as denominagdes
comuns, sempre que existam;

¢) Forma farmacéutica e respectivo contetido em
peso, volume ou numero de unidades;

d) Categoria farmaco-terapéutica ou tipo de acti-
vidade, em termos facilmente compreensiveis
para o doente;

e) Nome ou designagdo social e domicilio ou sede
do responsével pela autorizagdo de introdugao
no mercado;

S Indicagdes terapéuticas;

2) Contra-indicagdes, efeitos secundarios mais fre-
quentes ou sérios e acgdes a empreender quando
ocorram;

h) Interacg¢des medicamentosas e outras;

i) Precaugdes especiais de utilizagdo;

/) Efeitos em gravidas, lactentes, criangas, idosos
e doentes com patologias especiais;

) Efeitos sobre a capacidade de condugdo e uti-
lizagdo de madquinas;

m) Lista dos excipientes cujo conhecimento seja
eventualmente necessdrio para a utilizacao con-
veniente do medicamento, devendo ser indica-
dos todos os excipientes no caso de produtos
injectdveis, preparagbes de aplicagdo tdpica e
colirios;

n) Posologia usual, com referéncia a dose maxima;

0) Modo e via de administragdo;

p) Indicagdo do momento mais favordvel a admi-
nistracdo do medicamento;

@) Duragdo do tratamento médio, quando deva ser
limitado;

r) Instrugdes sobre a atitude a tomar quando for
administrada uma ou mais doses;

s) Indica¢do de como suspender o tratamento se
a sua suspensdo causar efeitos de privacdo;

1) Medidas a adoptar em caso de sobredosagem
e ou intoxica¢do, nomeadamente sintomas, me-
didas de urgéncia e antidotos;

#) Aconselhamento ao utente para comunicar ao
seu médico ou farmacéutico os efeitos indese-
javeis detectados e que ndo constem do folheto;

v) Aconselhamento ao utente para verificar o
prazo de validade inscrito na embalagem ou no
recipiente;

x) Precaugées particulares de conservagdo e indi-
cacdo de sinais visiveis de deterioragdo do
mesmo, se existirem;
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z) Precaugdes especiais para a destruigao dos pro-
dutos ndo utilizados ou dos residuos derivados
dos medicamentos, quando for caso disso;

aa) Data da elaborag¢do ou da ultima revisdo do fo-
lheto.

4 — O folheto informativo pode incluir sinais ou
imagens destinados a explicar certas informagdes men-
cionadas no n.° 3, bem como outras informagdes com-
pativeis com o resumo das caracteristicas do produto
e uteis para a educagdo da saide, sendo excluido todo
e qualquer elemento de cardcter publicitario.

5 — O presidente do conselho de administragdo do
Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, ou-
vida a Comissdao Técnica de Medicamentos, pode de-
cidir da omissdo no folheto informativo de algumas in-
dicagdes terapéuticas cuja difusdo seja susceptivel de
trazer inconvenientes graves ao doente.

Artigo 8.°

Redacgao do folheto informativo

O folheto informativo deve ser redigido em lingua
portuguesa, em termos claros e compreensiveis para o
doente, de modo a ser facilmente legivel, sem prejuizo
de o seu contetido poder constar simultaneamente nou-
tras linguas.

Artigo 9.°

Suspensio da autorizagio

1 — Do incumprimento do disposto no presente di-
ploma deve o responsavel pela autorizagdo de introdu-
¢do no mercado ser notificado para proceder as cor-
reccOes devidas, sendo-lhe fixado prazo para o efeito,
nunca inferior a 30 dias.

2 — O ndo cumprimento do disposto no niimero an-
terior no prazo fixado determina a suspensio da auto-
rizagdo de introdugdo no mercado até que a rotulagem
e ou o folheto informativo do medicamento em causa
estejam em conformidade com as normas do presente
diploma.

3 — A suspensdo implica a retirada do medicamento
do mercado, no prazo a fixar pelo Ministro da Saude.

Artigo 10.°
Alteragio da rotulagem e do folheto

I — As alteragdes da rotulagem e do folheto infor-
mativo carecem de autorizagdo do Ministro da Saude,
a qual sera concedida no prazo de 90 dias a contar da
data da apresentagdo do pedido.

2 — Na auséncia de decisdo no prazo referido no nu-
mero anterior, o requerente fica autorizado a introdu-
zir as alteragdes propostas, sem prejuizo das prescri-
¢Oes constantes do presente diploma.

3 — Por portaria do Ministro da Saiide serdo apro-
vadas as normas técnicas relativas as seguintes matérias:

a) Formulagdo de adverténcias especiais, no que
respeita a determinadas categorias de medica-
mentos; .

b) Necessidades especificas de informagdes relati-
vas 4 automedicagdo;

¢) Legibilidade das mengdes inscritas na rotulagem
ou no folheto informativo;

d) Métodos de identificacdo e autenticagdo dos
medicamentos;

e) Lista dos excipientes que devem constar da ro-
tulagem dos medicamentos, bem como do
modo de indicagdo dos referidos excipientes.

Artigo 11.°

Norma revogatéria

E revogada a alinea g) do n.° 1 do artigo 14.° e os
artigos 66.° a 68.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de
Fevereiro.

Artigo 12.°

Regime transitério

1 — A rotulagem e o folheto informativo dos medi-
camentos cuja autoriza¢do de introdu¢io no mercado
ja tenha sido concedida devem ser adaptados ao dis-
posto no presente diploma, no prazo de 180 dias a con-
tar da data da sua entrada em vigor.

2 — Os medicamentos embalados antes da entrada
em vigor do presente diploma podem, porém, ser
comercializados para além do prazo referido no nimero
anterior.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 3 de
Fevereiro de 1994. — Anibal Antdnio Cavaco Silva —
Adalberto Paulo da Fonseca Mendo — Fernando Ma-
nuel Barbosa Faria de Oliveira — Maria Teresa Pinto
Basto Gouveia.

Promulgado em 16 de Margo de 1994.

Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 18 de Margo de 1994.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Siiva.



